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DIRECTION DE L’EVALUATION CADRE RESERVE A L’AFSSAPS

DES DISPOSITIFS MEDICAUX
Dossier suivi par : I. KOCH Tél.: 01.55.87.37.34
DEPARTEMENT DES Numéro d’enregistrement AfSsaps @ ........c.coceeeviniiiiinennnnnn
DISPOSITIFS MEDICAUX Date d’enregistrement :/ / / / / / / / /

UNITE MATERIOVIGILANCE
CADRE A REMPLIR PAR L’ETABLISSEMENT DE SANTE

Questionnaire rempli Par: ...........coovveiiiiiiiiiiiieiieeaas
Qualité & ..
Date:/ //////1//

QUESTIONNAIRE SUITE A UNE REACTION INTRA-OCULAIRE INFLAMMATOIRE
ET/OU INFECTIEUSE CONSTATEE APRES UNE INTERVENTION
CHIRURGICALE DE CATARACTE

INCIDENT

Date de I'incident ..........cccceevveviieieeeeieeienne Durée de I'incident ..........ccoceevieriienienienienieeieeeeiee
Age dupatient ........occeeeeeiienienieneee e N 1S (U
Description de PINCIAENLE ......c.eeiiiiiieiieitieeie ettt ettt e st esiteeabeebe e bt esbeesseesnteenseenseenseens

PROCEDURE ET DISPOSITIFS UTILISES
Date de I'intervention chirurgicale de cataracte ............cccoeveriiiieiiiieriiieniiies ererreeeee e esreeereeeeae e

Ordre chronologique dans la série 0pératoire dU JOUT ........ccccocvieiciieeiiieniiieeiie e eree e veeeveeesaee e
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Décrire briévement la procédure chirurgicale utilisée pour 'implantation ou joindre le compte-rendu
opératoire

EVOLUTION DU PATIENT

Un traitement a-t-il été pratiqué aprés l'incident ? 9 OUI 9 NON

NS 010§ I (=T L= TP

La patient a-t-il été hospitalisé ? 9 OUI 9 NON

Si oui, préciser la durée d’hospitaliSAtion ..........cccceevceereireciiesiierieriesee et eee e e eseeesene e

Y-a-t-il eu explantation de la lentille intra-oculaire ? 9 OUI 9 NON

S10UL, PIECISET 1@ AALE ...ouveeeieieiieiieie ettt e e s bt ebe e e e seesssessseenseensesnsennns

Indiquer I'évolution clinique du patient (notamment en ce qui concerne son acuité visuelle)
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Y-a-t-il eu réintervention ? 9 OUI 9 NON

Le patient a-t-il d’autres pathologies oculaires associées ? 9 OUI 9 NON
S1OUL IESQUEIIES ....eieiiiiiiiieciie et ettt e et e et e e e e e e baeesabeessseeesbeessbaesnsaeenssaensseens
La patient a-t-il d’autres pathologies significatives associées 9 OUI 9 NON

(ex : diabéte, infections locales, etc)

ST 0UL LESQUEILES ...veevviiiieiieciie ettt ettt et e et e eb e et e e beesteessbesssessseesseesseessaessaesssesssensneans

EN CAS DE SUSPICION D’UNE ORIGINE INFECTIEUSE DE L’INCIDENT
Des prélévements ont-ils été réalisés immédiatement apres ’observation de I'incident
9 Au niveau de la piéce a main
9 Au niveau des yeux du patient

Indiquer les résultats de 'enquéte du CLIN de 1I’établissement
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